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Το κείμενο αποτελεί βιβλιογραφική ενημέρωση της ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ και όχι απαραίτητα σύσταση για την καθημερινή κλινική πράξη

Αποτελεί επίσης εύρημα ΜΙΑΣΜΟΝΟ εργασίας και όχι υποχρεωτικά θέμα κατασταλαγμένης γνώσης

Αποτελεί τέλος ελεύθερη μετάφραση της περίληψης της δημοσιευμένης μελέτης και δεν περιέχει στοιχεία από το πλήρες άρθρο

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Το Nerandomilast (BI 1015550) είναι ένας από του στόματος χορηγούμενος αναστολέας της

φωσφοδιεστεράσης 4B με αντιινωτικές και ανοσοτροποποιητικές ιδιότητες. Έχει αποδειχθεί ότι
επιβραδύνει την εξέλιξη της ιδιοπαθούς πνευμονικής ίνωσης, αλλά απαιτείται αξιολόγηση των
επιπτώσεών του και σε άλλους τύπους προοδευτικής πνευμονικής ίνωσης.

Μέθοδοι
• Σε μια διπλή-τυφλή δοκιμή φάσης 3, κατατάχθηκαν τυχαία ασθενείς με προοδευτική πνευμονική

ίνωση σε αναλογία 1:1:1 για λήψη nerandomilast σε δόση 18 mg δύο φορές ημερησίως, 9 mg δύο
φορές ημερησίως ή εικονικό φάρμακο, με στρωματοποίηση σύμφωνα με τη θεραπεία υποβάθρου
(nintedanib έναντι κανενός) και το ινωτικό πρότυπο σε αξονική τομογραφία υψηλής ανάλυσης (UIP 
έναντι άλλων μοτίβων διάμεσης πνευμονοπάθειας).

• Το πρωτεύον τελικό σημείο ήταν η απόλυτη αλλαγή από την αρχική τιμή στην FVC μετρημένη σε
χιλιοστόλιτρα, την εβδομάδα 52.

Συμπεράσματα

• Σε ασθενείς με προοδευτική
πνευμονική ίνωση, η
θεραπεία με nerandomilast 
οδήγησε σε μικρότερη
μείωση της FVC από το
εικονικό φάρμακο σε
περίοδο 52 εβδομάδων.

Αποτελέσματα
• Συνολικά 1176 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον μία δόση

nerandomilast ή εικονικό φάρμακο, από τους οποίους το
43,5% λάμβανε θεραπεία με nintedanib κατά την έναρξη.

• Η μέση αλλαγή στο FVC την εβδομάδα 52 ήταν -98,6 ml (95% 
διάστημα εμπιστοσύνης [CI], −123,7 έως −73,4) στην ομάδα
των 18 mg , −84,6 ml (95% CI, -109,6 έως −59,7) στην ομάδα
των 9 mg και −165,8 ml (95% CI, −190,5 έως −141,0) στην
ομάδα εικονικού φαρμάκου.

• Η προσαρμοσμένη διαφορά μεταξύ του nerandomilast 18mg
και του εικονικού φαρμάκου ήταν 67,2 ml (95% CI, 31,9 έως
102,5, P<0,001) και η προσαρμοσμένη διαφορά μεταξύ του
nerandomilast των 9 mg και του εικονικού φαρμάκου ήταν
81,1 ml (95% CI, 46,0 έως 116,3, Ρ<0,001).

• Η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια ήταν διάρροια, που
αναφέρθηκε στο 36,6% των ασθενών στην ομάδα των 18 mg
nerandomilast, 29,5% στων 9 mg και το 24,7% αυτών στο
placebo. 

• Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες εμφανίστηκαν σε παρόμοια
ποσοστά ασθενών σε όλες τις ομάδες.
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